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   DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ 

  Ai sensi del Regolamento UE 2017/745 

La ITALORTOPEDIA S.R.L. dichiara sotto la sua esclusiva responsabilità che i prodotti fabbricati ed 
immessi in commercio dalla stessa ITALORTOPEDIA S.R.L. e riguardante i prodotti 

“ MONTASCALE A CINGOLI- TRAMWALL ”  
Sono conformi alle disposizioni applicabili del 

Regolamento 2017/745 sui DISPOSITIVI MEDICI 
del 5 aprile 2017 

Ed ai seguenti standard internazionali 
EN ISO 60601-1 – EN ISO 60601-2 – EN ISO 7176-14:2022 – EN ISO 7176-21:2009 – EN ISO 7176- 

28:2012 – ES ISO 1441:2009-08 
A tal scopo la ITALORTOPEDIA S.R.L l garantisce e dichiara sotto la propria esclusiva responsabilità 

quanto segue: 

 I dispositivi in oggetto soddisfano i requisiti generali di sicurezza e prestazione così come
richiesti dall’allegato I del regolamento 2017/745 come prescritto dall’allegato IV del suddetto
regolamento.

 I dispositivi in oggetto sono prodotti utilizzando materiali non pericolosi in conformità alla
direttiva RoHS - 2011/65/UE.

 I dispositivi in oggetto NON SONO STRUMENTI DI MISURA.
 I dispositivi in oggetto NON SONO DESTINATI AD INDAGINI CLINICHE.
 I dispositivi in oggetto vengono commercializzati in confezione NON STERILE.
 I dispositivi in oggetto sono da considerarsi come appartenenti alla classe I in conformità a

quanto stabilito dall’allegato VIII del suddetto regolamento.
 La ITALORTOPEDIA S.R.L. mantiene e mette a disposizione delle Autorità Competenti, per

almeno 10 anni dalla data di fabbricazione dell’ultimo lotto, la documentazione tecnica
comprovante la conformità al regolamento 2017/745;
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ALLEGATO - A 
ELENCO DISPOSITIVI MEDICI 

Categoria: MONTASCALE A CINGOLI – STAIRS

CODICE DESCRIZIONE 

ZD9881 MONTASCALE MOBILE MOTORIZZATO A CINGOLI TRAMWALL 
ZD9882 MONTASCALE MOBILE A CINGOLI PORTATA 130 KG 
ZD9883 MONTASCALE MOBILE A CINGOLI CON DISPLAY 

MULTIFUNZIONE  

ZD9884 MONTASCALE A CINGOLI CON RUOTE DI MANOVRA A 
SCOMPARSA MOTORIZZATE 
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